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PREGUNTA: ;Cree que existen evidencias actualmente para utilizar
proteccién cerebral en el implante percutdneo de valvula adrtica
(TAVI)?

RESPUESTA: Los estudios han descrito que durante el TAVI escapan
a la circulacién una serie de desechos, entre los que se encuentran
fragmentos de pared arterial, trombos, tejido de la valvula y mate-
riales extrafios'. Estas particulas son producto del avance del dispo-
sitivo a través de la aorta hasta el anillo aértico, del posicionamiento
y del desplazamiento de una valvula calcificada y estendtica entre el
stent de la nueva valvula y la pared de la aorta, y de las manipula-
ciones posteriores para optimizar el resultado (posdilatacién). Hasta
la fecha se han publicado numerosos trabajos que valoran la seguri-
dad y la eficacia del uso de dispositivos de protecciéon cerebral (DPC).
En concreto, con el SENTINEL (Boston Scientific Corp., Estados
Unidos) se han publicado 4 estudios aleatorizados: MISTRAL-C?,
CLEAN TAVI®, SENTINEL* y PROTECTED TAVR®. En el estudio
MISTRAL-C se demostrd, mediante resonancia magnética cerebral,
una reduccién significativa en el nimero de pacientes con lesiones
cerebrales multiples (20 frente a 0%; p = 0,03) y un menor deterioro
cognitivo (4 frente a 27%; p = 0,017). Del mismo modo, en el estudio
CLEAN TAVI también se observo, en el grupo con DPC, un menor
nimero de nuevas lesiones y con menor volumen, sin diferencias en
cuanto a eventos clinicos. En estos estudios se demostrdé una captura
de fragmentos casi en el 100% de los casos. También existen varios
metanalisis®'® que corroboran estos resultados en términos de nime-
ro y volumen de las lesiones cerebrales, y en algunos se encuentra
una tasa mas baja de accidentes cerebrovasculares (ACV) en el grupo
de DPC!1213 Por lo tanto, no solo disponemos de la demostracion
visual in situ de las particulas retenidas en las cestas tras el implante,
sino que existe evidencia cientifica que muestra que los DPC son
eficaces en la captura de fragmentos liberados durante el TAVI que
podrian ir a la circulacion cerebral, disminuyendo las lesiones cere-
brales detectadas por resonancia magnética producidas durante la
intervencién. Sin embargo, queda por demostrar que la captura de
dichas particulas con el dispositivo tenga un beneficio clinico claro
y contundente que deba llevar a su uso generalizado.

P: ;Cual es su interpretacion del ensayo PROTECTED TAVR?

R: PROTECTED TAVR® fue un estudio aleatorizado multicéntrico
que incluy6 3.000 pacientes a quienes se realizé un TAVI, asignados
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al azar en una proporcién 1:1 para someterse al procedimiento, ya
fuera con DPC o sin DPC (grupo control). El objetivo primario
evalué la incidencia de ACV en las 72 horas posteriores al TAVI o
antes del alta, lo que ocurriera primero, y la diferencia no fue
significativa entre grupos (diferencia absoluta, —0,6%; diferencia
relativa, —20,7%). Sin embargo, en uno de los 15 objetivos secun-
darios, la tasa de ACV incapacitante si se redujo de manera signi-
ficativa en el grupo DPC (0,5 frente a 1,3% en el grupo control). El
nimero necesario de pacientes que tuvieron que ser tratados para
prevenir un ACV incapacitante fue de 125. Este estudio tiene for-
talezas y debilidades. La principal fortaleza es que se practicaron
examenes neurolégicos antes y poco después del TAVI, y los even-
tos fueron adjudicados por un comité independiente de eventos
clinicos'. Sin embargo, estos exdmenes no siempre los llevaron a
cabo neurdlogos expertos. Ademads, no se realizé6 de manera siste-
matica una prueba de imagen a todos los pacientes, lo que conlleva
un infradeteccién de ACV asintomaticos. Llama la atencién que
también se incluyeron ACV hemorrégicos, aunque solo se detecta-
ron en 2 pacientes en cada grupo. La principal debilidad de este
estudio radica en que el tamafio muestral fue calculado para tener
una incidencia de ACV del 4%, pero la incidencia real de ACV en
el grupo control fue mucho menor de lo esperado (2,9%). Una razén
que explica la baja incidencia de ACV observada en el grupo control
es el perfil de riesgo de los pacientes incluidos. En este estudio, la
media de puntuacién de la Society of Thoracic Surgeons (STS) en el
grupo control fue de 3,4 + 2,8. Ademés, mas del 50% de los pacien-
tes incluidos en ambos grupos tuvieron una puntuacién STS < 3,
por lo que eran pacientes de bajo riesgo. Los resultados del estudio
PROTECTED TAVR no proporcionan evidencia clinica para la
utilizacién sistematica de DPC. Sin embargo, hay que tener en
cuenta que las mejoras alcanzadas tanto en la técnica del TAVI
como en el disefio de los dispositivos no han demostrado una dis-
minucién significativa en la incidencia de ACV en todos estos
afos'®. Parece claro que la incidencia de ACV en los estudios dis-
minuye debido al mejor perfil de riesgo de los pacientes incluidos.
Sin embargo, si con el uso del dispositivo SENTINEL se lograra
reducir la incidencia de ACV discapacitantes en pacientes de bajo
riesgo, disminuirfa la aparicién de una de las complicaciones mas
temidas por los pacientes tratados con TAVI, tanto por el incremen-
to de la mortalidad que conlleva como por la gran morbilidad que
afiade al paciente, que en muchos casos se vuelve dependiente. No
obstante, no todo esta dicho en este campo, pues quedan pendientes
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los resultados del estudio aleatorizado BHF Protect TAVI'®, que se
encuentra en fase de reclutamiento y que incluira mas del doble
de pacientes, ya que el calculo del tamafio muestral se estimé para
una incidencia de ACV en el grupo de control del 3%, algo que
parece més acorde con la incidencia actual en los pacientes que
tratamos con TAVI. Ademds, hay otras cuestiones por resolver,
como cudl es el impacto de los DPC especificamente en pacientes
de alto riesgo de ACV vy si el efecto protector de los DPC frente a
lesiones cerebrales asintomaticas se relaciona con la funcién cogni-
tiva de los pacientes a medio y largo plazo'”.

P: ;Apoya un uso generalizado de la proteccién o cree que hay
algtn perfil de paciente candidato méas idéneo?

R: Con los resultados de los estudios disponibles no hay evidencia
cientifica robusta para el uso sistematico de DPC en pacientes tratados
con TAVI. Considero que quienes mas se beneficiarian del uso de
estos dispositivos son aquellos con un riesgo aumentado de ACV,
como son los pacientes con un ACV previo, insuficiencia renal, val-
vulas aérticas bictspides, calcificacién grave de la valvula aodrtica y
procedimientos de vélvula sobre vélvula, aorta de porcelana y pacien-
tes jovenes'®!®; también aquellos en los que se detecte un trombo en
la orejuela izquierda o tengan un fibroelastoma o material mévil de-
pendiente de las valvas adrticas o la aorta ascendente, ya que podria
embolizar durante la predilatacién o el implante de la valvula.

P: ;Qué diferencias entre los dispositivos existentes destacaria?

R: Los dos dispositivos disponibles en Espafia para su uso clinico
son SENTINEL y TriGUARD (Keystone Heart Ltd, Israel), y las
principales diferencias entre ellos son:

- La via de acceso: en el dispositivo SENTINEL es siempre un
acceso radial derecho de 6 Fr, y en el dispositivo TriGUARD
es un acceso femoral de 8 Fr.

- El grado de proteccién de los troncos supradrticos: con el
dispositivo SENTINEL se protegen el tronco braquiocefélico y
la arteria carétida izquierda, y no se protege la arteria subclavia
izquierda, mientras que con TriGUARD se protegen los tres
troncos supradrticos.

- Las limitaciones anatdémicas para su implantacién: con el dis-
positivo SENTINEL se precisan unos didmetros del tronco
braquiocefalico de 9-15 mm y de la arteria carétida izquierda de
6,5-10 mm, y que no exista tortuosidad ni estenosis grave en 3
cm desde los ostium de los vasos. Ademads, existen ciertas
variantes anatomicas de los troncos supradrticos que, aunque son
infrecuentes, contraindican su uso. Por ello, se recomienda
realizar una tomografia computarizada que incluya los troncos
supradrticos para tomar las medidas y evaluar la anatomia al
valorar la factibilidad del uso de este dispositivo. Para TriGUARD,
las limitaciones anatémicas son unos diametros de la arteria
iliaca > 3,7 mm y de la aorta abdominal > 10 mm, que haya
una distancia < 76 mm desde la cabeza femoral hasta 3-4 cm
mas alla del tronco braquiocefalico (medida que se cumpliria casi
en el 100% de la poblacién de nuestro pais) y lo que se denomina
«gap de seguridad», que consiste en que la distancia entre el anillo
adrtico y la salida del tronco braquiocefalico sea > 65 mm para
asegurar que el dispositivo no interfiere con el TAVI.

- El dispositivo SENTINEL captura las particulas en sus cestas
y el dispositivo TriGUARD no las captura, sino que las dirige
hacia la aorta descendente.

- Finalmente, otra diferencia relevante es en que con TriGUARD
no es posible proteger las arterias coronarias desde un acceso
radial; en caso de que exista riesgo de oclusidén coronaria
durante el TAVI, deberian utilizarse dos accesos femorales
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ipsilaterales ademas del acceso terapéutico. Esto no ocurre con
el dispositivo SENTINEL, ya que en caso necesario puede
utilizarse el acceso radial izquierdo.
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